JOY 1 =<3 Rychly antigénovy test na 8 respiracnych patogénov (LFIA)

Postup testovania

Len na diagnostické pouZitie in vitro.
Na samotestovanie. o "
Pred vykonanim testu si pozorne precitajte ndvod na pouZitie.

Skontrolujte datum exspiracie na Skatulke alebo
féliovom vrecku. Skontrolujte, ¢i obsah testovacej
stpravy nebol predtym pouZity; tieto jednorazové
materidly nemozZzno pouzit opakovane. Vrecko
neotvarajte, kym nie ste pripraveni vykonat test.

Pred testovanim nechajte slipravu vytemperovat na
izbovu teplotu. Umyte si ruky a osuste ich.

Odtrhndt’

Odtrhnite uzaver skimavky s lyzacnym pufrom a viozte
ju do stojana na skdimavky.

Skatulka

Otvorte obal so sterilnym tampénom. Nedotykajte sa
bavinenej Spicky a tampén vyberte za plastovu rukovat.

VloZte tampén do nosovej dierky priblizne 2,5 cm hlboko.
Dbajte na to, aby ste odobrali pripadny pritomny nosovy
sekrét. Opatrne otacajte tampdénom kruZivym pohybom
po vnutornej strane nosovej dierky najmenej 5x.
Rovnakym tampénom postup zopakujte v druhej nosovej

Po odbere vzorky vloZte bavinenu $picku tampénu do
skdmavky s lyza¢nym pufrom a 10x otocte tampénom
proti vnltornej stene skimavky.

Stlacte steny skimavky okolo tampdnu 5x%, aby sa vzorka Uplne

uvolnila do pufra. skiimavke zostalo ¢o najviac vzorky.

Pri vytahovani tampdnu ho pritlacte k stene skimavky, aby v

g Vyberte a zlikvidujte tampén. Skimavku uzavrite kvapkadlom.

Nakvapkajte 4 kvapky, priblizne 100 L, do kaZdej z 3 jamiek na vzorku
na testovacej kazete. Vysledky odcitajte po 15 mindtach. Po 20 minutach
uz vysledky neodcitavajte. Poznamka: Ak nakvapkand kvapka obsahuje

Po testovani vloZte vSetky pouzité materidly do biologicky
bezpecnostného vrecka a dobre ho uzavrlte Uzavreté vrecko vyhodte
do nadoby na odpad v stlade s miestny redpismi.

vzduchové bubliny, pridajte do jamky dalSiu kvapku.

15min

Pre PIV/HRV/MPV (vpravo)
: kontrolna ciarka ,PIV": testovacia Ciarka pre virus parainfluenzy ,HRV": testovacia ¢iarka pre ludsky rhinovirus
«MPV": testovacia Ciarka pre metapn f " jamka na vzorku

Pre ADV/RSV (uprostred)
.C": kontrolna ¢iarka ,ADV": testovacia Ciarka pre adenovirus
,RSV": testovacia Ciarka pre respiraény syncycidlny virus ,S": jamka na vzorku

Pre SARS-CoV-2 a chripku A/B (vlavo)
.C" kontrolna ciarka ,FIUA": testovacia Ciarka pre chri A ,FluB": testovacia ¢iarka pre chripku B
,NCoV": testovacia Ciarka pre SARS-CoV-2 ,S": jamka na vzorku
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N *Poznamka:

Intenzita zafarbenia v oblasti testovacich ciarok (€iarka nCoV / Ciarka Flu A / €iarka Flu B) sa bude liSit podla koncentracie antigénu SARS-CoV-2,
antigénu chripky A a antigénu chripky B. Vysledok sa stanovi podla toho, Ci sa testovacia €iarka vytvorila, bez ohladu na intenzitu jej zafarbenia.
Akakolvek intenzita zafarbenia v testovacej oblasti (Ciarka nCoV / Ciarka Flu A / Ciarka Flu B) sa preto povaZuje za pozitivny vysledok.

/Negatlvnyvysledok Ak sa zobrazi iba kontrolna ciarka C a testovacia Ciarka nie je viditelna, vzorka neobsahuje SARS-CoV-2, chripku A, chripku B, ADV, RSV, PIV, HRV ani MPV, alebo je ich koncentracia nizSia ako limit detekcie. Vysledok je negativny.
Pozitivny vysledok:

Pozitivny vysledok SARS-CoV-2: Ak sa sli¢asne zobrazi kontrolna ¢iarka (Ciarka C) a testovacia Ciarka (¢iarka nCoV), znamena to, Ze bol vo vzorke detegovany antigén SARS-CoV-2 a vysledok pre SARS-CoV-2 je pozitivny.

Pozitivny vysledok chripky A: Ak sa sli¢asne zobrazi kontrolna Ciarka (Ciarka C) a testovacia Ciarka (Ciarka Flu A), znamena to, Ze bol vo vzorke detegovany antigén chripky A a vysledok pre chripku A je pozitivny.

Pozitivny vysledok chripky B: Ak sa sicasne zobrazi kontrolna Ciarka (Ciarka C) a testovacia Ciarka (Ciarka Flu B), znamena to, Ze bol vo vzorke detegovany antigén chripky B a vysledok pre chripku B je pozitivny.

Pozitivny vysledok ADV: Ak sa slicasne zobrazi kontrolna Ciarka (Ciarka C) a testovacia Ciarka (¢iarka ADV), znamena to, Ze bol vo vzorke detegovany antigén adenovirusu (ADV) a vysledok pre ADV je pozitivny.

Pozitivny vysledok RSV: Ak sa slicasne zobrazi kontrolna Ciarka (Ciarka C) a testovacia Ciarka (Ciarka RSV), znamena to, Ze bol vo vzorke detegovany antigen respiracného syncycidlneho virusu (RSV) a vysledok pre RSV je pozitivny.
Pozitivny vysledok PIV: Ak sa sti¢asne zobrazi kontrolna Ciarka (Ciarka C) a testovacia Ciarka (Ciarka PIV), znamena to, Ze bol vo vzorke detegovany antigén virusu parainfluenzy (PIV) a vysledok pre PIV je pozitivny.

Pozitivny vysledok HRV: Ak sa sli¢asne zobrazi kontrolna ¢iarka (Ciarka C) a testovacia Ciarka (¢iarka HRV), znamena to, Ze bol vo vzorke detegovany antigén ludského rhinovirusu (HRV) a vysledok pre HRV je pozitivny.

Pozitivny vysledok MPV: Ak sa sucasne zobrazi kontrolna ciarka (Ciarka C) a testovacia Ciarka (Ciarka MPV), znamena to, Ze bol vo vzorke detegovany antigén metapneumovirusu (MPV) a vysledok pre MPV je pozitivny.

Ak sa zobrazi kontroind Ciarka C a v oblasti testovacich Ciarok sa zobrazi viacero cervenych Ciarok, znamend to, Ze vzorka obsahuje viacero respiracnych patogénov.

Neplatny vysledok:
Qk sa Ciarka C nezobrazi, vysledok je neplatny a je potrebné vykonat novy test. )

Intenzita zafarbenia v oblasti testovacich Ciarok (€iarka ADV / Ciarka RSV) sa bude liSit' podla koncentracie antigénu ADV a antigénu RSV. Vysledok sa
stanovi podla toho, Ci sa testovacia €iarka vytvorila, bez ohladu na intenzitu jej zafarbenia. Akakolvek intenzita zafarbenia v testovacej oblasti
(ciarka ADV / ciarka RSV) sa preto povaZuje za pozitivny vysledok.

Intenzita zafarbenia v oblasti testovacich €iarok (€iarka PIV / €iarka HRV / €iarka MPV) sa bude IiSit podla koncentracie antigénu PIV, antigénu HRV a
antigénu MPV. Vysledok sa stanovi podla toho, ¢i sa testovacia €iarka vytvorila, bez ohladu na intenzitu jej zafarbenia. Akakolvek intenzita
zafarbenia v testovacej oblasti (Ciarka PIV / €iarka HRV / €iarka MPV) sa preto povaZuje za pozitivny vysledok.
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Testovacia Sterilny tampén na vyter Lyzacny pufer s Biologicky bezpecnostné . ooy
kazeta z prednej Casti nosa kvapkadlom (600 pL) vrecko Navod na pouZitie

Testovacia stiprava obsahuje testovaciu kazetu, sterilny tampén na vyter z prednej €asti nosa, lyzacny pufer s kvapkadlom, biologicky bezpecnostné vrecko a navod na poufZitie.
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Uvod

Vo

Koronavirus (CoV) patri do radu Nidovirales, celade Coronaviridae, ktord zahffia 4 rody: a, B, y a 6. Rody a a B su patogénne iba pre cicavce, zatial ¢o rody y a 6 spdsobuju prevazne infekcie vtakov.
CoV sa prenasa najma priamym kontaktom so sekrétmi alebo prostrednictvom aerosélov a kvapd¢ok. Existuju aj dékazy podporujice fekalno-oralny prenos. Doteraz bolo identifikovanych 7 druhov
[udskych koronavirusov (HCoV), ktoré sposobuju respiracné ochorenia u ludi: HCoV-229E, HCoV-NL63, HCoV-0C43, HCoV-HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV a SARS-CoV-2. SARS-CoV-2 je jednym z
najnakazlivejsich virusovych patogénov spésobuijtcich infekcie dychacich ciest u fudi. V sG€asnosti st hlavnym zdrojom infekcie pacienti infikovani SARS-CoV-2; zdrojom infekcie m6Zu byt aj
asymptomaticky infikované osoby. Podla stcasnych epidemiologickych poznatkov je inkuba¢na doba 1 az 14 dni, najcastejsie 3 az 7 dni. Klinické prejavy zahffiaju hortcku, inavu, kasel a dalSie
priznaky sprevadzané dychavi¢nostou, ktoré sa mézu rychlo rozvinit do Zivot ohrozujlcej tazkej pneumonie, respiracného zlyhania, akitneho syndrému respiracnej tiesne, septického Soku,
multiorganového zlyhania a zdvaznej metabolickej acidobézickej nerovnovahy. Chripka, beZne oznacovana ako flu, je akitna respiracna infekcia spdsobené virusom chripky. Je vysoko nékazliva.
Prenasa sa predovsetkym kaslanim a kychanim. Zvy€ajne sa vyskytuje vo zvySenej miere na jar a v zime. Virusy chripky A a virusy chripky B sa povazuju za typy virusov sposobujlce epidémie. Virusy
chripky A st vysoko variabilné, nasledované virusmi chripky B. Preto su virusy chripky A rozsirenejsie a zavaznejsie, nasledované virusmi chripky B. Chripka A zahffia HIN1, H3N2, HSN1, H7N9 a
chripka B zahffia chripku B (Victoria) a chripku B (Yamagata). Ludsky adenovirus (ADV) patri do ¢elade Adenoviridae, rodu cicav¢ich adenovirusov. Ide o neobaleny virus s dvojviaknovou DNA, ktory
infikuje najma ludské dychacie cesty, traviaci trakt a urogenitalny trakt. Hlavné adenovirusy suvisiace s respiracnymi ochoreniami s skupina ADV-B (ADV-3, 7, 11, 14, 16, 21, 50, 55), skupina ADV-C
(ADV-1, 2, 5, 6) a skupina ADV-E (ADV-4). Akutna respiracna infekcia adenovirusom (ADV) patri medzi naj¢astejSie akltne respiracné infekcie u dojciat a malych deti. Spdsobuje najma horucku, kasel,
dychavi¢nost a dalSie priznaky. Respiracny syncycialny virus (RSV) patri do rodu Pneumovirus celade Paramyxoviridae a ma iba jeden sérotyp. Ide o obaleny jednovldknovy RNA virus s negativnou
polaritou. Infekcia RSV spdsobuje predovsetkym bronchiolitidu a pneumoéniu u dojciat mladsich ako 6 mesiacov a infekcie hornych dychacich ciest, ako je rinitida a nachladnutie, u starSich deti a
dospelych. Ludsky virus parainfluenzy (PIV) patri do rodu Parainfluenza celade Parainfluviridae. Ide o obalené jednovldknové RNA virusy s negativnou polaritou, ktoré maju Styri sérotypy. Typ 1 a typ 2
spbsobuju najma astmatické tazkosti. Typ 3 mdZe spbsobovat respiracné ochorenia u dojciat a deti, ako je pneumonia, bronchitida a astma. Typ 4 sa deteguje zriedkavo. Ludsky rhinovirus (HRV) patri
do rodu Enterovirus ¢elade Picornaviridae. Jeho gendm tvori jednovldknova RNA s pozitivnou polaritou s celkovou dizkou priblizne 7200 bp. Kéduje 4 Strukturdlne proteiny a 7 neStrukturalnych
proteinov. Podla genetickych charakteristik sa klasifikuje na typy A, B a C. Infekcia rhinovirusom sa méZze prenasat priamym kontaktom alebo vzdusnymi kvap&ckami. Klinické priznaky zahffiajd bolest’
hlavy, kychanie, nadchu, bolest hrdla a pod. Takmer dve tretiny infekcii hornych dychacich ciest st spdsobené rhinovirusmi. Ludsky metapneumovirus (MPV) patri do ¢elade Pneumoniviridae a rodu
Metapneumovirus. Ide o obaleny jednovlaknovy RNA virus s negativnou polaritou s priemernym priemerom priblizne 200 nm. MPV zahffia dva genotypy, A a B, a mozno ho rozdelit do Styroch

samolimitujice ochorenie. Niektori pacienti vyZaduju hospitalizaciu pre komplikacie, ako je bronchiolitida, pneuménia, akdtna exacerbacia chronickej obStrukénej choroby plic (CHOCHP) a akitny
zachvat bronchidlnej astmy. U 0s6b s oslabenou imunitnou funkciou méze dojst k progresii do tazkej pneumonie, akitneho syndrému respiracnej tiesne (ARDS), multiorgédnovej dysfunkcie a pod.
Ochorenie m6Ze viest aj k Umrtiu.

Urceny ucel pouZitia

Rychly antigénovy test na 8 respiracnych patogénov (LFIA) je jednokrokovy test in vitro zaloZeny na imunochromatografii. Je uréeny na rozliSenie a kvalitativnu detekciu virusu SARS-CoV-2, virusu
chripky A, virusu chripky B, adenovirusu, respira¢ného syncycialneho virusu, virusu parainfluenzy, ludského rhinovirusu a metapneumovirusu vo vzorkach vyteru z prednej ¢asti nosa u ludi. Vysledky
testu sa pouzivaju ako pomocny prostriedok pri diagnostike infekcii respira¢nymi patogénmi a s vhodné pre osoby s klinickymi priznakmi, ako je hortcka, bolest hrdla, kasel' a nddcha. Test je urceny

na samotestovanie. Tento test m6Zu samostatne pouzivat osoby vo veku 18 rokov a starie. U os6b mladsich ako 18 rokov musi byt test vykonany dospelou osobou alebo pod jej dohladom.
Tento test sa nepouziva v kombindcii s inym zariadenim a nie je automatizovany.

Princip testu

Rychly antigénovy test na 8 respiracnych patogénov (LFIA) pouziva metédu sendvica s dvojicou protilatok na detekciu SARS-CoV-2, virusu chripky A, virusu chripky B, adenovirusu (ADV), respira¢ného
syncycialneho virusu (RSV), virusu parainfluenzy (PIV), ludského rhinovirusu (HRV) a metapneumovirusu (MPV) pomocou imunochromatografie s koloidnym zlatom. Po pridani vhodného mnoZstva
testovanej vzorky oSetrenej lyzatnym pufrom do jamky na vzorku na testovacej kazete sa vzorka pésobenim kapilarnych sil pohybuje pozd|Z testovacieho prazku. Ak vzorka obsahuje antigén
SARS-CoV-2, chripky A, chripky B, adenovirusu (ADV), respira¢ného syncycialneho virusu (RSV), virusu parainfluenzy (PIV), rhinovirusu (HRV) alebo metapneumovirusu (MPV) a jeho koncentracia je

$8ia ako limit detekcie, antigén vytvori imunokomplexy s prislusnou protilatkou proti nukleokapsidovému proteinu znacenou koloidnym zlatom. Tieto komplexy su nasledne zachytené na prislusnych
linidch: nCoV, Flu A, Flu B, ADV, RSV, PIV, HRV a MPV. Ak testovana vzorka obsahuje virus SARS-CoV-2, vztvorl sa ¢ervend linia nCoV, ¢o znamena pozitivny vysledok pre SARS-CoV-2. Ak testovana vzorka
obsahuje virus chripky A, vytvori sa ¢ervena linia Flu A, ¢o znamena pozitivny vysledok pre chripku A. Ak testovana vzorka obsahuje virus chripky B, vytvori sa €ervend linia Flu B, ¢o znamena pozitivny
vysledok pre chripku B. Ak testovana vzorka obsahuje adenovirus, vytvori sa Cervena linia ADV, ¢o znamena pozitivny vysledok pre adenovirus. Ak testovand vzorka obsahuje respiracny syncycialn
virus, vytvori sa cervena linia RSV, o znamena pozitivny vysledok pre respiracny syncycialny virus. Ak testovana vzorka obsahuje virus parainfluenzy, vytvori sa Cervend linia PIV, o znamenépozitlvnf
vysledok pre PIV. Ak testovand vzorka obsahuje rhinovirus, vytvori sa Cervena linia HRV, ¢o znamena pozitivny vysledok pre HRV. Ak testovana vzorka obsahuje metapneumovirus, vytvori sa cervena linia
MPV, ¢o znamena pozitivny vysledok pre MPV. Linia C sa musi vytvorit ako potvrdenie, Ze vzorka spravne presla membranou, bez ohladu na to, ¢ vzorka obsahuje antigény alebo nie.
Ak sa linia C nezobrazi, znamena to, Ze vysledok testu je neplatny a vzorku je potrebné znovu otestovat.

Pokyny na skladovanie

Testovacia stprava sa musi skladovat'mimo priameho sinecného Ziarenia pri teplote 2 °C az 30 °C, s dobou pouZzitelnosti 24 mesiacov. Nezmrazuijte.
Této testovacia sliprava sa musi pouZit'do 1 hodiny po otvoreni féliového vrecka.

PoZiadavky na vzorku

Vzorka vyteru sa musi testovat' ihned po odbere.

Obmedzenia testovacej metody

1. Presnost testu zavisi od kvality vzorky. Nespravny odber vzorky alebo vystavenie vzorky nevhodnej teplote ¢i vihkosti pred testovanim ovplyvni vysledky testu. Vzorka z vyteru sa musi testovat ihned
po odbere.

2. Falo3ne negativne vysledky moézu byt spésobené nizkou koncentraciou antigénov SARS-CoV-2, chripky A, chripky B, ADV, RSV, PIV, HRV alebo MPV vo vzorke. Niektoré chyby pri pouZiti mézu tieZ viest
k falodne negativnemu vysledku, preto nemozno Uplne vyltcit moZznost infekcie.

3. Niektoré liecivé pripravky, napriklad vysoké koncentracie volnopredajnych (OTC) alebo liecivych pripravkov na predpis, ako st nosové spreje, mozu v odobratych vzorkach ovplyvnit vysledok testu.
Ak je vysledok sporny, vykonajte test znovu.

4. Tento produkt je urceny iba na kvalitativne testovanie. Konkrétnu koncentréciu kazdého ukazovatela je potrebné stanovit pomocou inych kvantitativnych metéd.

5. Vysledky testu tejto slpravy slizia iba ako klinicka referencia a nie st jedinym podkladom pre klinickd diagnézu. Klinickéd diagnéza a lietba pacientov sa musia posudzovat komplexne v kombinacii s
ich priznakmi/prejavmi, anamnézou, dalSimi laboratérnymi testami a odpovedou na liecbu.

Klinicka vykonnost’

Bolo odobratych celkovo 1979 Cerstvych vzoriek vyteru z prednej Casti nosa na testovanie a klinicka vykonnost Rychleho antigénového testu na 8 respiracnych patogénov (LFIA) bola porovnané s
komeréne dostupnou stipravou RT-PCR. Vysledky st uvedené nizsie:
2. Chripka A

1. SARS-CoV-2

igénovy test

4. ADV

Rychly antigénovy test

3. Chripka B

spiracnych na 8 respiracnych
patogénov SARS-CoV-2 Pozitivny| Negativny| Celkovol patogéno: Chripka A Pozitivna | Negativny| Celkovo| patogénov Chripka B Pozitivna | Negativny| Celkovo patogénov ADV Pozitivny Negativny| Celkovo|
ISARS-CoV-2 Pozitivn) 142 0 142 Chripka A Pozitivna 138 0 138 Chripka B Pozitivna 136 0 136 ADV Pozitivny 134 0 134
Negativny 3 1834 1837 Negativny 5 1836 1841 Negativny 7 1836 1843 Negativny 8 1837 1845
Celkovo 145 1834 1979 Celkovo 143 1836 1979 Celkovo 143 1836 1979 Celkovo 142 1837 1979
Diagnosticka ditlivost: 97.93% (94.07%~99.57%) PPV:100.00% (97.44%~100.00%)| | Diagnosticka citivost: 96.50% (92.03%~98.85%) PPV:100.00% (97.36%~100.00%)| | Diagnosticka citlivost: 95.10% (90.17%~98.01%) PPV:100.00% (97.32%~100.00%)| | Diagnosticka citlivost: 94.37% (89.20%~97.54%) PPV 100.00% (97.28%~100.00%)
Diagnosticka Speificita: 100.00% (99.80%~100.00%)NPV: 99.84% (99.52%~99.97%) | | Diagnosticka Specificita: 100.00% (99.80%~100.00%)NPV: 99.73% (99.37%~99.91%) | |Diagr ificita: 100.00% 100.00%)NPV: % (99. 85%) | | Diagnosticka Spedificita: 100.00% (99.80%~100.00%)NPV: 99.57% (99.15%~99.81%)
Celkové mierazhody: 985% (99.56%-99.97%)  Kappa: 09887 Celkovémierazhody:  99.75%(9941%-~99.92%) Kappa: 0.9808 Celkovémierazhody:  99.65%(99.27%-99.86%) Kappa:0.9730 Celkovamierazhody:  :99.60%(99.20%-~99.83%) Kappa: 0.9688
5. RSV 6. HRV 7.PIV 8. MPV

Rychly antigénovy test

Rychly antigénovy test

Rychly antigénovy test

na 8 respiracnych na 8 respiracnych na 8 respiracnych ny
patogénov RSV Pozitivny Negativny| Celkovo| patogénov HRV Pozitivny Negativny| Celkovo| patogénov PIV Pozitivny Negativny| Celkovo patogénov MPV Pozitivny Negativny| Celkovo
RSV Pozitivny 137 0 137 HRV Pozitivny 131 0 131 PIV Pozitivny 137 0 137 MPV Pozitivny 134 0 134
Negativny 8 1834 1842 Negativny 9 1839 1848 Negativny 8 1834 1842 Negativny " 1834 1845
Celkovo 145 1834 1979 Celkovo 140 1839 1979 Celkovo 145 1834 1979 Celkovo 145 1834 1979
Diagnosticka citlivost: 94.48% (89.42%~97.59%) PPV:100.00% (97.34 Diagnosticka citlivost: 93.57% (88.15%~97.02%) PPV:100.00% (97.34° Diagnosticka citlivost: 94.48% (89.42%~97.59%) PPV 100.00% (97.34¢

~100.00%)
Diagnosticka 3pecificita: 100.00% (99.80%-10000%)NPV: 99.579% (99.15%~99.81%)
Celkovamierazhody:  99.60%(99.20%-99.83%) Kappa: 09696

Vykonnost produktu

Limit detekcie (LoD)
Studie limitu detekcie (LoD) stanovili najnizsiu detegovatelnt koncentraciu SARS-CoV-2, chripky A, chripky B, ADV, RSV, PIV, HRV a MPV, pri ktorej je 95 % vSetkych skutocne pozitivnych replikatov
testovanych ako pozitivnych.TCIDso/mL: beZna jednotka virulencie Zivych virusov.

Virusovy kmen

~100.00%)|
Diagnosticka Speificita: 100.00% (99.80%~100.00%)NPV: 99.57% (99.15%~99.81 %J

/%~100.00%)|
Diagnosticka Speificita:100.00% (99.80%~100.00%)NPV: 99.57% (99.15%~99.81%)
Celkova mierazhody: ~ 99.55%(99.14%~99.79%) Kappa: 0.9696

Diagnosticka citlivost: 92.41% (86.83%~96.15%) PPV:100.00% (97.28%~100.00%)
Diagnosticka Specificita:100.00% (99.80%~100.00%) NPV: 99.40% (98.94%~99.70%)
Celkova mierazhody: ~ 99.60% (99.20%~99.83%) Kappa: 0.9695 Celkovéa mierazhody: ~ 99.44% (99.01%~99.72%) Kappa: 0.9576

Virusovy kmeri

LoD (TCIDsymL) Virusovy kmerijedme dadD (TCIDso/mL)

SARS-CoV-2 BetaCoV/JS02/human/2020 1.0X10" ADV-1 1.0X105 V-1 3.0010"

A/Brisbane/02/2018 (H1N1) 1.0X10* ADV2 oo PV v Py

A/PUERTO/8/1934 (HIN1) 1.0X10? ADV3 1.0X10° PIV-3 3.0x10°

Chripka A A/Kansas/14/2017 (H3N2) 1.0X10 ADV Vs P v o
AZAichif2/1968 (H3N2) 1.0X10?

A/ANhui/172013 (H7N9) 1.0X10% ADV-7 1.0x10° HRV HRV-B 2.0x10°

B/Colorado/06/2017 (Victoria) 1.0X10° ADV-55 1.0x10° HRV-C 3.0x10*

Chripka B B/Phuket/3073/2013 (Yamagata) 1.0X10? RSV RSV-A 1.0X10* MPV MPV-A 1.0X104

B/Chaoyang Beijing/12977/2017 (Yamagata) 1.0X104 RSV-B 1.0X10* MPV-B 1.0X10*
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Skrizena reaktivita

Skrizena reaktivita Rychleho antigénového testu na 8 respiracnych patogénov (LFIA) bola hodnotend testovanim
komenzalnych a patogénnych mikroorganizmov uvedenych v nasledujicej tabulke, ktoré mézu byt pritomné v
Klinickych vzorkach. Kazdy z komenzalnych a patogénnych mikroorganizmov bol testovany v troch opakovaniach

Vplyv interferujuicich latok
Bola v?/konané Studia s ciefom vyhodnotit'a preukézat, Ze endogénne latky prirodzene pritomné vo vzorkach
alebo liecivé pripravky, ktoré mozu byt do klinickych vzoriek umelo zavedené, neinterferuju s detekciou
SARS-CoV-2, chripky A, chripky B, ADV, RSV, HRV, PIV a MPV pomocou Rychleho antigénového testu na 8
respiracnych patogénov (LFIA) pri koncentracidch uvedenych nizsie.

bez falosne pozitivnych vysledkov pre virus SARS-CoV-2, chripku A, chripku B, ADV, RSV, PIV, HRV a MPV.

Skrizene Interferencia (Ano/Nie)
organizmus
Ludskycoronavirus 0C43 1.0x10° TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie PIna krv 5% wiv Nie
Ludskycoronavirus NL63 1.0x108 TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Iktericka vzorka (bilirubin) 40 mg/dL Nie
Ludskycoronavirus HKU1 1.0x108 TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Reumatoidny faktor 200 IU/mL Nie
Ludskycoronavirus 229E | 1.0x10°TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Endogénna létka Triglyceridy 1.5 mg/L Nie
MER 1.0x10°TCIDso/mL Ni Ni N Ni N Ni Nie Nie Hemoglobin 100 mg/L Nie
S-coronavirus A0 TCIDze/m © © © ' ' © ! Antinukledrna protilatka >1:40 Nie
SARS-coronavirus 1.0x10°TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Celkové 1gG 90 g/L Nie
SARS-CoV-2 1.0x10°TCIDso/mL / Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Celkové IgM 4g/L Nie
H1N1(2009) 1.0%10° TCIDso/mL Nie / Nie Nie Nie Nie Nie Nie Celkove IgA 80 g/L Nie
Chripka AHIN1 sezénna | 1.0x10°TCIDso/mL Nie / Nie Nie Nie Nie Nie Nie ___ Mupirocin__ 0.25% wiv Nie
Tamiflu (oseltamivir-fosfat) 0.5% wiv Nie
- " - -
Chripka A H3N2 1.0x10°TCIDso/mL Nie ! Nie Nie Nie Nie Nie Nie Flutikazén-propionat 5% wWiv Nie
Chripka A HSN1 1.0%105 TCIDso/mL Nie / Nie Nie Nie Nie Nie Nie Flukonazol 5% WiV Nie
Chripka A H7N9 1.0x106 TCIDso/mL Nie / Nie Nie Nie Nie Nie Nie Zincum gluconium (napf., Zicam) 5% w/v Nie
Chripka B Victoria 1.0x10°TCIDso/mL Nie Nie / Nie Nie Nie Nie Nie Alkalol 10% wiv Nie
Chripka B Ye 1t 1.0x10° TCIDso/mL Ni Ni / Ni Ni Nie Nie Nie Fenol 15% wiv Nie
0% £l e e " " "
ripka B ramagata o € © Fenylefrin-hydrochlorid 15% viv Nie
Enterovirus CA16e 1.0x10°TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Oxymetazolin-hydrochlorid 15% viv Nie
ADV-1 1.0x10° TCIDso/mL Nie Nie Nie / Nie Nie Nie Nie Kromolyn 15% wiv Nie
ADV-2 1.0%10°TCIDso/mL Nie Nie Nie / Nie Nie Nie Nie Oxymetazolin 15% wiv Nie
" - - Galphimia 20% w/v Nie
ADV-3 1.0x10°TCIDso/mL Nie Nie Nie / Nie Nie Nie Nie .
- Albuterol 0.005 mg/dL Nie
p— " " "
ADV-4 1.0x10°TCIDso/mL Nie Nie Nie / Nie Nie Nie Nie Akarbdza 0.03 mg/dL Nie
ADV-7 1.0x10° TCIDso/mL Nie Nie Nie / Nie Nie Nie Nie Oseltamivir 0.04 mg/dL Nie
ADV-55 1.0x10° TCIDso/mL Nie Nie Nie / Nie Nie Nie Nie Chlorfeniramin 0.08 mg/dL Nie
RSV-A 1.010°TCIDs/mL | Nie Nie Nie Nie / Nie Nie Nie Difenhydramin 0.08 mg/dL Nie
. Py - N N N , N N Ne Glimepirid (sulfonylmocoviny) 0.164 mg/dL Nie
RSV-B 1.0x10°TCIDso/mL Nie ie ie ie ie ie Chiorothiazid 2.7 mg/dL Nie
PIV-1 1.0x10°TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie / Nie Nie ) ) Kyselina acetylsalicylova 3 mg/dL Nie
PIV-2 1.0x10° TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie / Nie Nie Exogénna latka Amoxicillin 5.4 mg/dL Nie
PIV-3 1.0x10°TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie / Nie Nie Ibuprofen 21.9 mgrdL Nie
HRV-A 1.0x10°TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie 7 Nie Beklometazén 4.79 ng/mL Nie
- - - - Indapamid 140 ng/ml Nie
HRV-B 1.0x10°TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie 7 Nie Flunisolid 0.61 pg/mL Nie
HRV-C 1.0x10°TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie / Nie Guaifenesin 1 pg/mL Nie
MPV-A 1.0x108 TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie / Biotin 1.2 pg/mL Nie
MPV-B 1.0x10°TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie / Zanamivir 17.3 pg /mL Nie
Wycopr " P Spe— N N N N N N Nie Nie Tobramycin 24.03 pg/mL Nie
lycopfasma pneumoniae .0x10° CFU/m ie ie ie ie ie ie Sira 9.23 pg/mL Nie
Staphylococcus aureus 1.0x10°CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Ribavirin 26.7 pg /mL Nie
Staphylococcus epidermidis| 1.0x10°CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Efedrin 0.1 mg/mL Nie
Bordetela perussis 1.0x108CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Benzokain 0.13 mg/mL Nie
- " Al /| i
Legionela pneumophila | 1.0x10°CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Mentol 015 mg/mtL Nie
Budesonid 0.5 mg/mL Nie
Streptococcus pneumoniae | 1.0x10¢ CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Triamdnolon 0.8 mg/mL Nie
Haemophius influenzae 1.0x10°CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Dexamethason 0.8 mg/mL Nie
Mycobacterium tuberculosis| ~1.0x10°CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Chlorid sodny s konzervaénymi latkami 4.44 mg/mL Nie
Candida albicans 1.0x10°CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Lopinavir 16.4 pg/L Nie
" - N N N N N N Ritonavir 16.4 pg/L Nie
stsr:fgt:;ic::;pﬁzg:ie 1.0x10°CFU/mL Nie Nie ie ie ie ie ie ie Chiorochin-fosfat 0.99 mg/L Nie
subspecies eqﬂisimilis 1.0x10°CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Ivermectin 4.4 mg/L Nie
Presnost’
Opakovatelnost:

Opakovatelnost bola hodnotena testovanim negativnych, slabo pozitivnych a silno pozitivnych vzoriek v troch opakovaniach. Vsetky vzorky boli spravne identifikované vo viac ako 99 % pripadov.
Reprodukovatelnost:
Reprodukovatelnost bola hodnotena vykonanim testov v troch opakovaniach u troch vzoriek s negativnou, slabo pozitivhou a silno pozitivnou koncentréciou. Testovanie bolo vykonané pomocou troch Sarzi stipravy,
Ic-ilvorEa ?pe{étormi, v dvoch laboratéridch pocas 20 dni. VSetky vzorky boli spravne identifikované vo viac ako 99 % pripadov.

ook efekt:
Pri hladine virusu SARS-CoV-2 10° TCIDso/mL, hladine virusu chripky A 10° TCIDs/mL, hladine virusu chripky B 10° TCIDso/mL, hladine virusu ADV-1 107 TCIDso/mL, hladine virusu ADV-2 10° TCIDso/mL,
hladine virusu ADV-3 10° TCIDso/mL, hladine virusu ADV-4 10° TCIDso/mL, hladine virusu ADV-7 10° TCIDse/mL, hladine virusu ADV-55 10° TCIDso/mL, hladine virusu RSV-A 10° TCIDso/mL a hladine virusu RSV-B 10° TCIDso/mL,
hladine virusu PIV (1/2/3) 10° TCIDso/mL, hladine virusu HRV (A/B/C) 10° TCIDso/mL a hladine virusu MPV (A/B) 10° TCIDso/mL nebol pri teste pozorovany hook efekt.

Varovania a bezpecnostné opatrenia

« Tato testovacia sliprava je urena na samotestovanie (test pre laické osoby).

« Tato testovacia stiprava je ur¢end iba na diagnostiku in vitro.

« TUto testovaciu stipravu mdZu samostatne pouzivat osoby vo veku 18 rokov a starsie. U osdb mladsich ako 18 rokov musf byt test vykonany dospelou osobou alebo pod jej dohladom.

+ Pred testovanim nechajte stipravu vytemperovat na izbovu teplotu.

+ Pocas testovania je potrebné dodrziavat vhodnu ochranu, aby sa zabranilo rozstreku pri pridavani vzorky.

+ Prilozeny lyzacny pufer obsahuje: Tris, NaCl, EDTA, SDS, redukovany Triton X-405, Triton X-100, ProClin 300 a ¢istenti vodu.

* Bezpecnostné informécie - varovania tykajlice sa lyzaéného pufra: Lyzacny pufer pouzivajte iba podla pokynov; nepoiiva%te ho; pred zavedenim tampénu do nosa nepondrajte tampdn do dodaného ?/za(:ného pufra anido inej kvadpalin ; zabrarite
kontaktu s koZou a oami; pred pouZitim aj po pouZiti uchovévajte mimo dosahu deti a domacich zvierat. Ak sa lyzacny pufer dostane do kontaktu s koZou alebo oami, oplachnite postihnuté miesto velkym mnozstvom vody. Ak podrazdenie pretrvava,
wyhladajte lekarsku pomoc u lekéra alebo v miestnom zdravotnickom zariadeni.

+ Ak je vysledok testu na SARS-CoV-2 pozitivny, existuje v sticasnosti podozrenie na infekciu COVID-19. Osobam s pozitivnym wysledkom alebo osobam, ktoré sa necitia dobre, sa odportca konzultovat daliu klinick starostlivost's lekarom.

* Ak je vysledok testu na chripku A/B pozitivny, existuje v si¢asnosti podozrenie na infekciu chripkou A/B. Osobam s pozitivnym vysledkom alebo osobam, ktoré sa necitia dobre, sa odportica konzultovat dalSiu klinickd starostiivost's lekarom.

+ Ak je vysledok testu na ADV pozitivny, existuje v sticasnosti podozrenie na infekciu adenovirusom. Osobam s pozitivnym vysledkom alebo osobam, ktoré sa necitia dobre, sa odportica konzultovat daliu klinicku starostlivost's lekarom.

* Ak je vysledok testu na RSV pozitivny, existuje v si¢asnosti podozrenie na infekciu respiraénym syncycialnym virusom. Osobam s porzitivnym vysledkom alebo osobam, ktoré sa necitia dobre, sa odportica konzultovat dalSiu Klinicku starostlivost's lekarom.
+ Ak je vysledok testu na PIV pozitivny, existuje v sticasnosti podozrenie na infekciu virusom parainfluenzy. Osobam s pozitivnym vysledkom alebo osobdm, ktoré sa necitia dobre, sa odportica konzultovat dalSiu klinicku starostlivost's lekarom.

« Ak je wysledok testu na HRV pozitivny, existuje v sticasnosti podozrenie na infekciu fudskym rhinovirusom. Osobam s pozitivnym vysledkom alebo osobam, ktoré sa necitia dobre, sa odportica konzultovat dalSiu klinicku starostlivost's lekarom.

+ Ak je vysledok testu na MPV porzitivny, existuje v sti¢asnosti podozrenie na infekciu metapneumovirusom. Osobam s pozitivnym vysledkom alebo osobam, ktoré sa necitia dobre, sa odportica konzultovat dalSiu klinick starostlivost's lekarom.

« Testovaciu sUpravu nepouzivajte opakovane.

« Testovaciu stipravu nepouzivajte, ak je vrecko poskodené, uzaver je poruseny alebo je testovacia kazeta mokra ¢i znecistena.

* NepouZivajte obsah testovacej stipravy po uplynuti datumu exspiracie vytlaceného na vonkajsej strane Skatulky.

+ Pri odbere vzorky wterom z prednej casti nosa pouzivajte iba tampén na wter z prednej ¢asti nosa dodany v siiprave.

+ Ak je wysledok neplatny, pouzivatel musi vykonat opakovany test s novym testom.

+ NemieSajte komponenty stipravy z réznych Sarzi.

* Pouzita testovagia kazeta, sterilny tampdn, lyzatny pufer a kvapkadio musia byt po teste vioZené do biologicky bezpecnostného vrecka, aby sa zabranilo moznému riziku infekcie zo vzorky. Biologicky bezpecnostné vrecko uzavrite a zlikvidujte ho v stlade
s miestnymi predpismi.

Oznamenie: Ak dojde v suvislosti s pomockou k akejkolvek zévaine#’ nehode, musi byt tdto nehoda ozndmena vyrobcovi a prislusnému orgénu ¢lenského Statu.

Sahrn bezpecnosti a funkénej spdsobilosti: Sihrn bezpecnosti a funkénej spdsobilosti (SSP) tohto produktu je dostupny prostrednictvom databazy EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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